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(57) Abstract 

A process and device are disclosed for vacuum mixing at least one pow- 
dery component and at least one liquid component, in particular bone cement. 
The device has an evacuable mixing container (1) and a body (4) movably ar- 
ranged within the mixing container. The outer circumference of the body (4) 
forms a tight closure on the inner wall of the mixing container (1). The body (4) 
has an inner opening covered by a filter (9). The filter (9) is designed in such a 
way that air can flow therethrough, but not the powdery component of the mix- 
ture of substances. This device allows bubble-free mixtures of substances to be 
prepared. 

(57) Zusammenfassung 



Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung und ein Verfahren zum Vakuum- 
mischen eines Stoffgemisches aus mindestens einer pulverformigen Komponen- 
te und mindestens eincr flussigen Komponente, insbesondere von Knochenze- 
ment. Die erfindungsgema&e Vorrichtung weist ein evakuierbares MischgefSU 
(I) und einen in dem Mischgefafi beweglichen Kflrper (4) auf. Der AuRenum- 
fang des K6rpers (4) bildet einen dichten AbschluS zur Innenwand des Misch- 
gefa&es (1). Der Korper (4) weist innen eine mit einem Filter (9) abgedeckte Off- 
nung auf. Das Filter (9) 1st so ausgebildet, daft /war Luft, nicht aber die puiver- 
formige Komponente des Stoffgemisches durchtreten kann. Mit der erfindungs- 
gematai Vorrichtung ist es moglich, ein blasenfreies Stoffgemisch herzustellen. 
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Vorrichtung und Verfahren zum Vakuummischen eines 

Stof fgemisches 

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung und ein Verfahren 
zum Evakuieren und Mischen eines aus mindestens zwei 
Komponenten bestehenden Stof fgemisches oder Stof f ansatzes. 
Insbesondere betrifft die Erfindung eine Vorrichtung und ein 
Verfahren zum Entgasen eines Polymerpulvers und zum Mischen 
des Polymerpulvers mit einer Monomerkomponente in einem 
Mischgefafi, aus dem heraus das entstandene und ; gasfreie 
Stoffgemisch in einen Applikationsbehalter uberfiihrt werden 
kann. 

Unter Mischen versteht man allgemein den Ansatz zweier 
verschiedener Stoffe. Wenn dabei einer der zu mischenden 
Stoffe eine Fliissigkeit und der andere Stoff ein Pulver ist, 
wird meist uber das Pulver, an dem Luftteilchen anhaften 
konnen, Luft bereits im Ansatz in das Gemisch eingebracht 
und eingeschleust. Der Mischvorgang als solcher bringt in 
der Kegel noch mehr Luft in das Gemisch ein. 

Ziel des Mischens ist es einerseits, eine moglichst homogene 
Verteilung der verschiedenen Komponenten in dem Gemisch zu 
erhalten, urn beispielsweise eine moglichst gleichmaBige 
zeitabhangige chemische Reaktion zwischen den Komponenten 
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einzuleiten oder zu fordern, beispielsweise die nachfolgende 
Polymerisation eines Zwei- oder Mehrkomponentengemisches , 
wie Knochenzement . Andererseits soil beim Mischen ein 
moglichst einschluBarmes Gemisch bzw. ein keine Fremdstoffe 
enthaltendes Gemisch entstehen, beispielsweise sollen 
moglichst wenig Luftblasen in das Gemisch eingeschlossen 
sein. Je weniger Luftblasen eingeschlossen sind, urn so hdher 
ist beispielsweise die Festigkeit des angeruhrten und 
ausgeharteten Knochenzements. 

Es sind bereits verschiedene Arten von Mischvorrichtungen 
und Mischverfahren bekannt* Das Mischen kann dabei 
beispielsweise durch Riihren, Mengen, Walzen, Kneten, 
Emulgieren, Suspendieren, Zentrifugieren und/oder Losen oder 
durch das Einwirken von Ultraschall oder Riittlern erfolgen. 

Die bekannten Mischvorrichtungen und -verfahren weisen 
jedoch meist den Nachteil auf, dafl Verunreinigungen, 
beispielsweise Luft, wahrend des Mischens in das Mischsystem 
eingebracht werden konnen, und dafi aulierdem die bereits zu 
Beginn des Mischvorganges in den zu mischenden Stoffen 
enthaltenen und die wahrend des Mischvorganges 
beispielsweise durch chemische Reaktion der Stoffe 
entstehenden Gaseinschliisse nicht aus dem Mischsystem 
entfernt werden konnen. Es wurde bereits versucht, das 
Entstehen von Gaseinschlussen durch Vakuummischsysteme zu 
verhindern, beispielsweise durch die in der WO 87/05492 oder 
in der WO 88/09209 beschriebene Mischvorrichtung oder das 
System gemaB der Europaischen Patentanmeldung 85 11 3251.6. 

Bei alien bekannten Vorrichtungen und Verfahren zum 
Vakuummischen konnen jedoch gewisse Lufteinschliisse nicht 
vollstandig entfernt werden, was zum Teil daran liegt, daS 
die pulverformige Komponente des zu mischenden 
Stoffgemisches Luft enthalt und zunachst in die flussige 
Komponente eingeriihrt werden muB, bevor ein Vakuum angelegt 
werden kann, da sonst das Pulver beim Evakuieren abgesaugt 
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wird. Da dann bereits eine gewisse Reaktion zwischen der 
pulverfdrmigen und der flussigen Komponente des 
Stof fgemisches, beispielsweise eine Polymerisation begonnen 
hat r kann nicht mehr alle Luft vollstandig entfernt werden. 

Andererseits wurde bereits versucht, das Pulver in der 
Verpackung zu evakuieren, wie dies beispielsweise von 
Lebensmitteln her bekannt ist. Es wurde beispielsweise von 
Tepic und Perren vorgeschlagen (Bone cement preparation with 
vacuum packaged powder to minimize monomer content and 
increase strength, in: Draenert K. Die Implantatverankerung, 
Symposiumband S. 26, 27, Art and Science, Munchen, 1985). 
Bei diesem System besteht jedoch der Nachteil, dafl alle 
kugelfdrmigen Partikel des Pulvers in dichtem Verbund 
aneinanderstoflen und daB deshalb eine so dichte Packung 
entsteht, daB das Monomer nicht schnell genug und nicht 
ausreichend genug die einzelnen Kugeln einbetten kann, um zu 
dem gewunschten gleichmaBigen Kugelverbund nach Art eines 
Waschbetons zu fiihren; es ergibt sich vielmehr eine 
Magerbeton vergleichbare Struktur. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine Vorrichtung 
und ein Verfahren zum Vakuummischen eines Stof fgemisches 
bereitzustellen, mit denen das Vorkommen von 
Verunreinigungen, insbesondere Gaseinschltissen, in dem 
Stoffgeraisch verhindert wird. 

Diese Aufgabe wird durch die Vorrichtung und das Verfahren 
gemaB der Erfindung gelost. Die Erfindung geht von dem 
Grundgedanken aus, die zu mischenden Stoffe bereits vor dem 
eigentlichen Mischvorgang in einem MischgefaB zu evakuieren, 
so daB die zu mischenden Stoffe bereits vor dem Mischvorgang 
entgast werden, und die zu mischenden Stoffe dann in 
demselben MischgefaB wahrend des eigentlichen Mischvorganges 
unter Vakuum zu halten, so daB auch beim Mischvorgang keine 
Luft in das Gemisch eingebracht wird. 
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Erf indungsgemaB sind die zu mischenden Stoffe vorzugsweise 
ein kalthartendes Zweikomponentensystem, wobei die erste 
Komponente beispielsweise ein Polymerpulver und die zweite 
Komponente ein flussiges Monomer eines konventionell ixn 
Handel befindlichen Knochenzements ist. Die Erfindung wird 
nachstehend in erster Linie anhand derartiger 
Zweikomponentensysteme beschrieben, kann aber auch fur 
beliebige andere Stof fgemische angewandt verden. 

Bei den im Handel befindlichen Knochenzementen befindet sich 
die Pulverkomponente in einem Beutel und das Monomer in 
einer Amphiole. Erf indungsgemaB werden die beiden 
Komponenten in einem MischgefaB derart angesetzt, daB 
zunachst die flussige Phase bzw. Komponente vorgelegt wird 
und die Pulverphase, beispielsweise ein Perlpolymerisat, 
danach eingeschuttet wird. Nun iibersteht das Pulver, welches 
bei herkommlichen Knochenzementen ein weitaus groBeres 
Volumen hat, die flussige Phase, z. B. das Monomer, bei 
weitem. Zwar werden bei demjenigen Teil des Pulvers, das in 
die Flussigkeit eintauchen kann, die zwischen den 
Pol ymerkiigel chen des Pulvers vorliegenden Luftblasen bereits 
zum Teil abgestreift, diese werden jedoch beim herkommlichen 
Mischvorgang in der nachfolgenden Pulvermasse erneut 
aufgefangen und eingeschlossen. AuBerdem fiillen beim 
herkommlichen Mischvorgang die Pulver, die sich in bezug auf 
das eingeschlossene Luftvolumen zum Teil betrachtlich 
unterscheiden, den Rest des Mischgefafles oft aus und sind 
sehr schwer unterzuriihren . Mit der zunehmenden Benetzung des 
Pulvers durch die Flussigkeit kann dies zwar gelingen, 
hierbei geht aber eine gewisse Zeit, teilweise bis zu 40 
Sekunden, verloren; andererseits konnte z. B. bei 
Knochenzementen gezeigt werden, daB gerade die friihe 
Mischphase, insbesondere die ersten 3 Sekunden, fur die 
Eliminierung von Luftblasen aus der Pulverkomponente 
entscheidend sind, urn eine Entfernung der durch die 
Lufteinschlusse gebildeten Mikroporositat im fertigen 
Knochenzement zu erreichen (vgl, Draenert, Forschung und 
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Fortbildung in der Chirurgie des Bewegungsapparates 2, Zur 
Praxis der Zementverankerung, Art and Science, Miinchen, 
1988) . 

ErfindungsgemaB wird das vorstehende Problem dadurch geldst, 
daB das MischgefaB, vorzugsweise ein Mischbecher, mit dem 
das Monomer iiberstehenden Polymerpulver bereits vor dem 
Mischen evakuiert wird. Vorzugsweise wird hierbei lediglich 
ein geringer Unterdruck von etwa 100 bis 300 mbar, 
vorzugsweise etwa 250 mbar, erzeugt, was einem Absolutdruck 
von etwa 763 mbar entspricht. Durch das Evakuieren wird das 
Polymerpulver entgast. Dabei muB dafur gesorgt werden, daB 
das Polymerpulver durch das Evakuieren nicht aus dem 
MischgefaB abgesaugt wird. Dies geschieht mittels eines im 
MischgefaB axial beweglichen kolbenf ormigen Korpers, der 
Einrichtungen aufweist, die den Kolben zur GefaBwand bin 
gleitend beweglich, jedoch im wesentlichen vakuumdicht 
abdichten, Der Korper ist derart ausgebildet, daB er zwar 
Luft durchlaBt, den Durchtritt des Polymerpulvers aber 
verhindert. Dies kann dadurch erreicht werden, daB das 
Material des kolbenf ormigen Korpers selbst eine geeignete 
und entsprechend an die PartikelgroBe des Polymerpulvers 
angepaBte Porositat aufweist, wobei der Durchmesser der 
offenen Poren mindestens etwas kleiner sein muB als der 
Durchmesser der kleinsten Pulverpartikel . Der Kolben kann 
auch eine durchgehende groBere offnung aufweisen und 
beispielsweise in Form eines Rings ausgebildet sein, wobei 
die Offnung mit einem porosen Filter, beispielsweise einem 
Membranfilter, abgedeckt ist. Bei dieser Aus fiihrungs form 
gelten beziiglich der Porositat des Filters die gleichen 
Uberlegungen, wie vorstehend anhand der Aus fiihrungs form 
eines porosen kolbenf ormigen Korpers dargelegt. Das Filter 
kann auch so ausgebildet sein, daB es selbst die Abdichtung 
gegeniiber der inneren GefaBwand bewirkt. 

Wahrend des Evakuierens wird der kolbenf ormige Korper durch 
den im MischgefaB entstehenden Unterdruck in die Tiefe des 
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MischgefaBes gesaugt. Dabei wird das Pulver auf einen 
Bruchteil seines urspriingl ichen Volumens verdichtet, 
vorzugsweise auf weniger als drei Viertel, beispielsweise 
auf etwa zwei Drittel seines ursprungl ichen Volumens. 
Gleichzeitig wird dabei Monomer vom Boden des MischgefaBes 
in die Zwischenraume zwischen die kugelf ormigen Partikel des 
Perlpolymerisatpulvers eingesaugt, so daB eine nahezu 
gleichzeitige Startung der Polymerisationsreaktion im 
gesaiaten Pulvervolumen erreicht werden kann. Das auf diese 
Weise entstandene Rohgemisch kann dann sehr leicht mit einem 
Riihrstab homogen durchmischt werden, wobei ebenfalls ein 
Vakuum angelegt wird, wie beispielsweise in der WO 87/05492 
beschrieben. Hierbei wird vorzugsweise erst 15 Sekunden lang 
sehr turbulent und danach ebenfalls etwa 15 Sekunden lang in 
laminaren Schichtungen geruhrt; auf diese Weise konnen 
blasenfreie Gemische erhalten werden. 

Der im Mischgefafl bewegliche Korper ist vorzugsweise als 
Lamellenkorper mit gegen die GefaBwand abdichtenden Lamellen 
ausgebildet, wobei iiber der dem Pulver zugewandten Flache 
des Lamellenkdrpers ein Filter in Form eines Filterpapieres 
oder textilen Filters tibergezogen Oder aufgesetzt ist; es 
kann auch ein Metall filter vorgespannt, ubergestulpt oder 
zwischengeschaltet sein. Das Filter muB in jedem Fall so 
ausgebildet sein, daB durch das Filter hindurch zwar Luft, 
jedoch nicht die pulverformige Komponente abgesaugt werden 
kann. 

Der Kdrper kann auch als Ring ausgebildet sein oder einen 
Ring aufweisen, der im MischgefaB vorzugsweise iiber dessen 
gesamte Lange verschiebbar ist und iiber dessen dem Pulver 
zugewandte Seite ein Filter vorgeschaltet oder ubergestulpt 
ist. An der dem Pulver abgewandten Seite kann der Ring eine 
Fiihrung aufweisen, die einen Riihrstab aufnimmt, vorzugsweise 
mittels PreBpassung, mit dem der Ring entlang der GefaBwand 
hin- und hergeschoben werden kann. Das Filter ist dabei 
vorzugsweise so ausgebildet, daB es vom Riihrstab durchstoBen 
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werden kann, ohne daB hierbei Filterteile in die zu 
mischenden Stoffe fallen. Hierfur kann das Filter 
vorgegebene, nicht durchgehend perforierte SollriBstellen 
und/oder SollriBlinien aufweisen. Als Filter wird 
vorzugsweise ein kraftiges, riBfestes Filterpapier oder 
Krepp-Papier verwendet. 

Der ringformige Korper weist vorzugsweise an seiner 
AuBenkontur oder an den Lamellen eine Einrichtung auf, 
beispielsweise eine Retentionsstruktur, mit der er beim 
Herausziehen aus dem GefaB am GefaBrand festgehalten werden 
kann. Insbesondere bei dieser Aus fiihrungs form ist es 
moglich, die erf indungsgemaBe Mischvorrichtung als Teil 
eines halbgeschlossenen oder geschlossenen Systems zu 
verwenden, wobei die Rohmischung aus Pulver und Monomer 
zunachst durch die Membran des Filters abgeschlossen ist und 
das Gemisch nach DurchstoBen der Membran angeruhrt werden 
kann. Die Fuhrung fur den Ruhrstab kann in die zentrale 
Offnung des ringformigen Korpers eingepaBt sein und kann mit 
dem Ruhrstab herausgenommen werden. Ferner ist ein zentrales 
Einsatzteil oder Inlay vorgesehen, welches Offnungen oder 
Schlitze zum Luftdurchgang auf weist und ein mikroporoses 
Filter mit hoher RiBfestigkeit tragt. Das Inlay kann auch 
selbst als derartiges Filter ausgebildet sein. Das 
luftdurchlassige Inlay kann einstuckig mit der Fuhrung fiir 
den Ruhrstab ausgebildet sein. 

Die zentrale Offnung oder innere Aussparung des ringformigen 
Korpers kann so dimensioniert sein, daB der Ring wahlweise 
den beschriebenen Filtereinsatz und einen Adapter in Form 
einer Adapterlamelle fiir eine Kartusche aufnehmen kann, in 
die der Knochenzement anschlieBend intrudiert werden kann, 
wie beispielsweise in der WO 87/05492 beschrieben. Die 
Adapterlamelle fiir die Kartusche kann mit einem Schnappring 
oder Spannring in den ringformigen Korper bzw, Kolbenring 
festgesetzt werden, nachdem der Filtereinsatz mit dem 
Ruhrstab herausgenommen worden ist. 
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Der Ring weist iiber seine gesamte dem - Pulver zugewandte, 
leicht konkav ausgebildete Flache eine Porositat mit den 
vorstehend erlauterten Abraessungen auf. Der Ring kann in 
Form eines Lamellenkdrpers ausgebildet sein, der mehrere zur 
Gefafiwand abdichtende Lamellen und einen zylinderf ormigen 
Innenring auf weist ♦ In dem Innenring sind ein oder mehrere 
Kanale ausgebildet, so daB beim Evakuieren Luft aus dem 
Stoffgemisch iiber die porose Flache des Kolbenrings durch 
den oder die Kanale des Innenrings abgesaugt werden kann, 
und zwar auch nach Einsatz des Filters. 

Die Porositat des Korpers bzw. des Filters ist jeweils auf 
die Grofle der Partikel der pulverf ormigen Komponente des 
Stoffgemisches derart abgestimrat, daB die Partikel nicht 
durchgelassen werden, und betragt beim Mischen herkommlicher 
Knochenzemente beispielsweise zwischen 1 und 40 fim, 
vorzugsweise etwa 1 bis 10 /im, da die kleinsten Partikel der 
Pulverkomponente jeweils etwas groBere Abmessungen 
aufweisen. Die pulverf ormige Komponente des zu mischenden 
Stoffgemisches besteht vorzugsweise aus PMMA- 
Perlpolymerisaten, d. h. Acrylsaureester- oder 
Methacrylsaureester-Prapolymerisaten oder Der ivaten hiervon . 
Die flussige monomere Phase besteht vorzugsweise aus Acryl- 
oder Me thacrylsaureder ivaten, z. B. aus 

Methacrylsauremethylester . 

Alle Teile der erf indungsgeraaBen Vorrichtung sind 
vorzugsweise aus derartigen Materialien ausgebildet, daB sie 
sterilisierbar sind und direkt im Operationssaal eingesetzt 
werden konnen. 

Die Erfindung wird nachstehend anhand der Zeichnungen naher 
erlautert. Es zeigen: 
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Fig. 1 



eine erste Ausfuhrungsf orm der 

erf indungsgemaBen Vakuummischvorrichtung im 
Teilschnitt, 



Fig. 2 



eine zweite Ausfuhrungsform der 

erf indungsgemafien Vakuuinmischvorrichtung im 
Teilschnitt, 



Fig. 3 A 



eine Seitenansicht einer Filterhalterung im 
Teilschnitt, die alternativ bei der 
Ausfiihrungsform gemafi Fig. 1 verwendet werden 
kann, mit einem Filter und einem Spannring in 
Explosionsdarstellung , und 



Fig. 3B 



eine Ansicht der Filterhalterung von Fig. 
von unten. 



3A 



Die erf indungsgemaBe Vakuummischvorrichtung gemaB Fig. 1 
weist ein becherf ormiges MischgefaB 1 auf, in welches das 
Monomer eines handelsublichen Knochenzementes vorgelegt und 
danach nach Aufschneiden des Pulverbeutels das Pulver 
eingeschiittet wird. Monomer und Pulver sind in Fig. 1 nicht 
dargestellt. Eine herkdmmliche Kartusche 2, wie sie auch zum 
anschlieBenden Applizieren des Knochenzements verwendet 
werden kann, weist an ihrem Vorderende einen mittels eines 
Bajonettverschlusses 3 befestigten Korper 4 in Form eines 
Lamellenzylinders auf. Der Lamellenzylinder kann mit Hilfe 
der Kartusche 2 in das GefaB 1 eingeschoben werden. Der 
Lamellenzylinder 4 tragt an seinem AuBenumfang mehrere 
Lamellen 5, 6 und 7. Die Lamellen sind derart ausgebildet, 
daB sie den Korper 4 zur Innenwand des GefaBes 1 hin 
abdichten. Die dem GefaBboden zugewandte vorderste Lamelle 7 
ist mit einem Filter 9, z. B. Filterpapier iiberspannt, 
welches durch einen zwischen den Lamellen 6 und 7 
angeordneten Ring 8, beispielsweise einen Gummiring, 
ubergestiilpt gehalten wird. Am Vorderende der Kartusche 2 
ist eine Miindung 10 zur spateren Applikation des 
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Knochenzements vorgesehen. Am hinteren Ende der Kartusche 2 
ist eine Kappe 11 mit einem Handgriff 12 vorgesehen. Die 
Kappe 11 weist ferner einen VakuumanschluB 13 auf, der mit 
Dichtungsringen 14 abgedichtet ist. Die Kappe 11 wird mit 
einem BajonettverschluB 15 mit der Kartusche 2 verbunden, 
wobei zwischen der Kappe 11 und der Kartusche 2 ebenfalls 
mindestens ein Dichtungsring 16 vorgesehen ist. 

Beim Beginn des erf indungsgemaBen Mischverf ahrens wird nach 
dem Vorlegen des Monomers und dem Einschiitten des Pulvers 
zunachst der Korper 4 in Form eines Lamellenzylinders rait 
Hilfe der Kartusche 2 in das GefaB 1 eingeschoben, bis das 
Filter 9 mit dem Polymerpulver des Knochenzements in Kontakt 
kommt* Anschliefiend wird die Kappe 11 mitt els des 
Bajonettverschlusses 12 auf die Kartusche 2 aufgesetzt. Der 
VakuumanschluB 13 wird uber einen Schlauch an eine 
Vakuumpumpe (nicht dargestellt) angeschlossen, und das 
MischgefaB uber die Vakuumpumpe evakuiert. Aufgrund der 
Abdichtung durch die Lamellen 5, 6 und 7 sowie die 
Dichtungsringe 14 und 16 entsteht im MischgefaB ein 
Unterdruck. Dieser betragt vorzugsweise etwa 250 mbar. In 
demselben MaBe, in dem das GefaB evakuiert und die Luft aus 
dem Polymerpulver herausgesaugt wird, wird der Korper 4 
durch die Kartusche 2 mittels des Handgriffes 12 weiter 
vorgeschoben. Der Korper 4 kann sich dabei innerhalb von 
weniger als einer Sekunde in Richtung auf den GefaBboden 
bewegen und das Polymerpulver verdichten, beispielsweise auf 
etwa zwei Drittel seines urspriinglichen Volumens. 
Gleichzeitig wird das fliissige Monomer durch das Evakuieren 
in das Polymerpulver eingesaugt, so daB eine nahezu 
gleichzeitige Startung der Polymerisationsreaktion zwischen 
Pulver und Monomer im gesamten Gemisch erreicht wird. Das 
hierdurch entstehende Rohgemisch kann nach Zuriickziehen des 
Korpers 4 mittels des Handgriffes 12 in bekannter Weise mit 
einem Ruhrstab vollstandig homogen durchmischt werden, wobei 
vorzugsweise erneut ein Vakuum angelegt wird, wie z, B, in 
der WO 87/05492 erlautert. 
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Die erf indungsgemaBe Vakuummischvorrichtung gemaB Fig. 2 ist 
fur die Anwendung in einem halbgeschlossenen Oder 
geschlossenen System geeignet. Die Vorrichtung gemaB Fig. 2 
weist ebenfalls ein BechergefaB 1 zur Aufnahme der zu 
mischenden Stoffe und einen im GefaB 1 axial beweglichen 
Korper 4' in Form eines Kolbens oder Laroellenzylinders auf. 
Der Lamellenzylinder 4' weist mehrere Lamellen 5', 6' und 7' 
auf, wobei die Lamellen 5' und 6', ahnlich wie bei der 
Ausfiihrungsform gemaB Fig. 1, zur Innenwand des GefaBes l 
hin abdichten. Die dem Gefaflboden zugewandte vorderste 
Lamelle 7' ist perforiert und weist eine vorgegebene 
Porositat auf. In eine (nachstehend naher erlauterte) 
zentrale Filterhalterung oder Fuhrung im Korper 4' ist ein 
Riihrstab 17 eingesetzt. Ferner ist ein Vakuumdeckel 18 zum 
dichten VerschlieBen des GefaBes 1 vorgesehen, der ahnlich 
wie der in der WO 88/09209 beschriebene Vakuumdeckel 
ausgebildet ist. Der Vakuumdeckel 18 weist eine Vakuumkaniile 
19 auf, durch die iiber einen Schlauch und eine Vakuumpumpe 
(nicht dargestellt) ein Vakuum angelegt werden kann. Im 
Innern des Korpers 4' ist ein luftdurchlassiges # z.B. 
durchgehende offnungen oder Schlitze aufweisendes zentrales 
Einsatzteil oder Inlay 20 vorgesehen, in das ein 
membranformiges Filter 21 eingesetzt ist. Das zentrale 
Einsatzteil 20 ist mit dem Korper 4' zwar fest, aber losbar 
verbunden, und weist hierfur vorzugsweise praformierte 
Ablosestellen auf. Ferner ist ein weiteres Einsatzteil 22 
vorgesehen, das den Riihrstab 17 in PreBpassung a"** 4 — " 
als Fuhrung dient. Die Einsatzteile 20 und 22 j^nnen auch 
miteinander einstiickig ausgebildet sein. Zwischen dem 
Innenraum des Korpers 4 ' und dem Zwischenraum zwischen den 
Lamellen 6' und 7' sind ein oder mehrere Kanale 23 
vorgesehen. Die dem Gefaflboden abgewandte hinterste Lamelle 
5' weist an ihrem Auflenrand eine Verdickung 24 auf. An der 
Innenseite des Vakuumdeckels 18 ist eine korrespondierende 
Aussparung 25 vorgesehen. 
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Bei der Verwendung der erf indungsgemaBen Vorrichtung gemaB 
Fig. 2 wird nach dem anhand von Fig. 1 beschriebenen 
Einbringen der Stoffe in das GefaB 1 zunachst der Korper 4' 
mit Hilfe des in die zentral eingesetzte Filterhalterung 
eingreifenden Riihrstabes 17 nach unten bewegt, wobei 
gleichzeitig uber die an die Vakuumkanule 19 angeschlossene 
Vakuumpurope ein Unterdruck in dem durch den Vakuumdeckel 18 
abgedichteten GefaB 1 erzeugt wird. Hierdurch wird die Luft 
aus dem Polymerpulver abgesaugt. Das Absaugen der Luft 
geschieht einerseits iiber die porose Lamelle 7' und den 
Kanal bzw. die Kanale 23 zur Vakuumkaniile 19 , andererseits 
(und zuiu groBen Teil) auch direkt iiber das im zentralen 
Einsatzteil 20 eingesetzte Filter 21. 

Sobald die Lamelle 7' des Korpers 4' satt auf dem 
Polymerpulver aufsitzt und dieses in ahnlicher Weise, wie 
anhand von Fig. 1 beschrieben, auf ca. zwei Drittel seines 
urspriinglichen Volumens verdichtet hat, wird der Korper 4' 
mit Hilfe des in den zentralen Einsatzteil 20 eingesetzten 
Riihrstabes 17 orthograd in axialer Richtung des GefaBes l 
zuruckgezogen, bis die Lamelle 5', die beim Einbringen in 
das GefaB 1 etwas vorgespannt wird, mit ihrer Verdickung 24 
in Form eines PreBsitzes iiber dem Rand des GefaBes 1 in die 
korrespondierende Aussparung 25 des Vakuumdeckels 18 
einschnappt. Nach dem Einschnappen der Lamelle 5' in die 
Aussparung 25 des Vakuumdeckels 18 wird der Riihrstab 17 
gekippt und zusammen mit den Einsatzteilen 2 0 und 22 durch 
Brechen der praf ormierten Ablosestellen aus dem Korper 4' 
herausgebrochen. Danach wird der Riihrstab 17 weiter 
zuriickgefiihrt, wobei die verbleibenden Teile 20, 22 an einer 
der inneren Stulpen oder Wulste, vorzugsweise der untersten 
Stulpe des Vakuumdeckels 18 abgestreift werden konnen und 
lose auf der noch in die Aussparung 25 eingeschnappten 
Lamelle 5' liegen bleiben. Danach kann der nun frei 
bewegliche Riihrstab 17 erneut in die Tiefe des GefaBes 1 
vorgeschoben werden und kann in bekannter Weise zum Mischen 
des Ansatzes aus Polymerpulver und Monomer verwendet werden, 
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Das Mischen erfolgt, wie vorstehend beschrieben, 
vorzugsweise zunachst turbulent und dann in laminaren 
Schichten. Wahrend des Mischens kann das Vakuum von den 
zuvor beschriebenen Werten von etwa 250 mbar 
heraufgeschaltet und ein Unterdruck von 84 0 bis 950 mbar 
gegeniiber dem AuBendruck erzeugt werden. Wahrend des 
vorstehend beschriebenen Herausziehens des Riihrstabs kann 
die Vakuumpumpe gegebenenfalls abgeschaltet werden. Das mit 
der Vorrichtung gemaB Fig. 2 hergestellte Stoffgemisch ist 
nach Entfernen des Riihrstabes und Abschalten der Vakuumpumpe 
vollig blasenfrei, da aufgrund des fruhen Evakuierens 
bereits der Mischansatz sehr blasenarm ist und wahrend des 
gesamten unter Vakuum durchgefuhrten Mischvorgangs sich 
keine neuen Blasen bilden konnen. 

In Figur 3 ist eine bevorzugte Ausfiihrungsf orm einer 
Filterhalterung 30 mit einem BajonettverschluB 32 zur 
Aufnahme einer normalen Zementkartusche als 

Verlangerungsrohr dargestellt. Die Filterhalterung 30 kann 
beispielsweise bei der Ausfuhrungsform gemaB Figur 1 
altemativ statt des Korpers 4 auf die Kartusche 2 
aufgesetzt werden. Wie insbesondere aus Figur 3B 
ersichtlich, weist die Filterhalterung 30 an ihrer dem 
GefaBboden zugewandten Unterseite Rippen in Form von 
Kreissegmenten 3 6 auf, zwischen denen Schlitze 34 angeordnet 
sind, die konkave Nuten oder Graben 35 an der Unterseite der 
Filterhalterung 30 bilden. Mittels eines Spannrings 37 wird 
ein Filter 40 an der Unterseite der Filterhalterung 
befestigt. Mit 38 ist eine Anlageflache bezeichnet. Das 
Filter 4 0 liegt plan auf den Kreissegmenten 36 auf der dem 
Pulver zugewandten Seite der Filterhalterung auf. Auf diese 
Weise wird sichergestellt, daS auch diinne Papierfilter als 
Filter 40 verwendet werden konnen, ohne unter dem beim 
Evakuieren entstehenden Sog einzureiBen. Andererseits ist 
durch den konkaven Verlauf der Nuten 35 ein gunstiger, 
vorzugsweise wirbelfreier Verlauf der Gasstrdmung beim 
Absaugen gewahrleistet . AuSerdem kann das Gas auch durch 



ERSATZBLATT 



WO 94/05415 



PCT/EP93/02322 



14 

eine durchgehende zentrale offnung 42 stromen. Bei dieser 
Ausfuhrungsform dichtet das Filter selbst beira Evakuieren 
gegen die Innenwand des GefaBes 1 ab. 
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Patentanspruche 

1- Vorrichtung zum Vakuummischen eines Stof fgeraisches aus 
mindestens einer pulverfdrmigen Komponente und 
mindestens einer flussigen Komponente, insbesondere von 
Knochenzement, mit einem evakuierbaren MischgefaB und 
mit einem in dem MischgefaB beweglichen Kdrper, dessen 
AuBenumfang einen im wesent lichen dichten AbschluB zur 
Innenwand des Mischgefafles bildet und der mindestens 
eine durchgehende Offnung aufweist, die so ausgebildet 
ist, daB zwar Luft, aber nicht die pulverf orraige 
Komponente des Stof fgemisches durchtreten kann. 

2. Vorrichtung nach Anspruch l f wobei der Korper eine 
vorgegebene und/oder einstellbare Porositat aufweist. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei der Korper ein Filter 
mit vorgegebenen und/oder einstellbaren Porenof fnungen 
aufweist. 

4. Vorrichtung nach Anspruch 3 f wobei der Korper im 
wesentlichen als kolbenformiger Zylinder und/oder 
Lamellenkorper ausgebildet ist, und das Filter 
iibergezogen, ubergestiilpt , aufgesetzt, vorgespannt, 
vorgeschaltet Oder zwischengeschaltet ist. 

5. Vorrichtung nach Anspruch 3 oder 4 f wobei das Filter auf 
der dem GefaBboden zugewandten Seite des Kdrpers 
angeordnet ist, 

6. Vorrichtung nach einem der Anspruche 3 bis 5, wobei das 
Filter ein Filterpapier, vorzugsweise ein riBfestes 
Filterpapier oder Krepp-Papier, oder ein textiles Filter 
ist. 

7. Vorrichtung nach einem der Anspruche 3 bis 5, wobei das 
Filter ein Metallfilter ist, 
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8. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 7, wobei der 
Durchmesser der offnungen des Korpers bzw. die Porositat 
des Korpers oder des Filters zwischen 1 und 40 im, 
vorzugsweise 1 bis 10 /ira betragt. 

9. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 8 f wobei der 
Korper als Ring ausgebildet ist oder einen Ring 
aufweist, der im Gefafi vorzugsweise iiber dessen gesamte 
Lange axial verschiebbar ist. 

10. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 9, wobei der 
Korper dem Filter eine plane Auflage bietet und durch 
Offnungen und/oder Schlitze in dem Korper eine 
Absaugmoglichkeit xiber das Filter schafft. 

11. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 10, welche 
ferner einen Riihrstab zum Mischen des Stof fgemisches 
aufweist. 

12. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 11, wobei der 
Korper, vorzugsweise an seiner dem GefaBboden 
abgewandten Seite, eine Fiihrung z.B. in Form einer 
Fuhrungshiilse aufweist, mittels der er an der GefaSwand 
hin- und hergeschoben werden kann, vorzugsweise mittels 
des Ruhrstabs. 

13. Vorrichtung nach einem der Anspruche 3 bis 12, wobei das 
Filter so ausgebildet ist, dafc es durchstoBen werden 
kann, vorzugsweise von dem Ruhrstab, ohne daB sich dabei 
Teile des Filters ablosen. 

14. Vorrichtung nach Anspruch 13, wobei das Filter 
vorgegebene, nicht durchgehend perforierte 
Sollrifistellen oder Sollrifilinien aufweist. 
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15 • Vorrichtung nach einem der Anspriiche 11 bis 14, wobei 
die Fuhrung in die 2entrale Offnung des Korpers 
eingepaBt und herausnehmbar ist, vorzugsweise mittels 
und zusammen mit einem Riihrstab. 

16. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 11 bis 15, wobei 
die Fuhrung mit einem mikropordsen Filter kombinierbar 
ist. 

17. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 16, wobei der 
Korper eine innere Aussparung Oder Ausnehmung aufweist, 
die so dimensioniert ist, daB sie wahlweise einen 
Filtereinsatz und einen Adapter fur eine Kartusche zur 
Aufnahme des Stof fgemisches aufnehmen kann. 

18. Vorrichtung nach Anspruch 17, wobei der Korper einen 
Kolbenring aufweist und ein Schnappring oder Spannring 
zum Festsetzen des Adapters in dem Kolbenring vorgesehen 
ist. 

19. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 18, wobei der 
Korper mehrere Lamellen aufweist, wobei die dem 
GefaBboden zugewandte Lamelle leicht konkav ist und eine 
vorgegebene und/oder einstellbare Porositat aufweist und 
die iibrigen Lamellen zur GefaBwand abdichten. 

20. Vorrichtung nach Anspruch 19, wobei der Korper einen 
Innenring mit mindestens einem Kanal aufweist. 

21. Vorrichtung nach Anspruch 19 oder 20, wobei der Korper 
einen zentralen Filtereinsatz aufweist. 

22. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 21, wobei der 
Korper oder das Filter an ihrem AuBenumfang eine 
Einrichtung zum Festhalten des Korpers oder des Filters 
am Gefaflrand aufweisen. 
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23. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 22, mit einer 
AnschluBeinrichtung fiir eine Evakuiereinrichtung. 

24. Vorrichtung nach Anspruch 23, welche eine 
Evakuiereinrichtung zum Evakuieren des MischgefaBes 
aufweist. 

25. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 24, wobei die 
pulverformige Komponente ein PMMA-Perlpolymerisat und 
die fliissige Komponente ein Monomer ist und die 
Vorrichtung zum Vakuummischen von Knochenzement dient. 

26. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 25, wobei 
alle Teile der Vorrichtung sterilisierbar und in einem 
Operationssaal einsetzbar sind. 

27. Verfahren zum Vakuummischen eines Stof fgemisches aus 
mindestens einer pulverforraigen Komponente und 
mindestens einer fliissigen Komponente in einer 
Vorrichtung mit einem Mischgefafl und mit einem in dem 
MischgefaB beweglichen Korper, vorzugsweise einer 
Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 26, wobei 
zunachst die fliissige Komponente vorgelegt, danach die 
pulverformige Komponente hinzugefiigt und das MischgefaB 
derart evakuiert wird, daB die pulverformige Komponente 
entgast und verdichtet wird, ohne aus dem GefaB 
abgesaugt zu werden. 

28. Verfahren nach Anspruch 27, wobei die Komponenten des 
Stof fgemisches mit einem Riihrstab gemischt werden. 
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